INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM: ETYKIETO-
ULOTKA

Laminowana polipropylenowa saszetka na 10 paskéw

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Calistrip Biox 6,44 g pasek do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

| 2. SKLAD

Kazdy pasek o masie 50,74 g zawiera:
Substancja czynna:

Kwas szczawiowy dwuwodny.................. 6,44 g
(co odpowiada 4,6 g kwasu szczawiowego)

Biatawa lub z6ltawa stata mieszanina w formie prostokatnego paska z dwoma zaktadkami i dwoma
zaznaczonymi liniami zagigcia.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

2 paski
10 paskow

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania do stosowania
Leczenie warrozy (Varroa destructor) pszczot miodnych (Apis mellifera)

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania
Brak

7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Aby uzyskac¢ najlepsza skuteczno$¢, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
wylgcznie w przypadku braku czerwiu lub przy jego minimalnej ilosci. Kwas szczawiowy nie przenika
przez wosk, wigc nie zabija roztoczy znajdujacych si¢ wewnatrz komoér legowych, dlatego tez obecnosé
czerwiu moze znaczgco obnizy¢ skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Przed
zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzigé pod uwage poziom czerwiu i
warunki klimatyczne. Mechanizm dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego polega wylacznie
na bezposrednim kontakcie (poprzez kontakt dorostych pszczot z kwasem szczawiowym zawartym w
pasku oraz poprzez kontakt pszczot z pszczotami). W zwigzku z tym weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy stosowa¢ w okresie, gdy pszczoly sg jeszcze aktywne, tj. zanim pszczotly utworzg kigb zimowy;
doktadny termin moze wigc rdézni¢ si¢ w zaleznosci od strefy klimatycznej. Pomimo odpowiedniego




leczenia powaznie uszkodzone rodziny mogg nie przetrwac z powodu wczesniejszych skutkow inwazji
Varroa. Skuteczno$¢ moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od rodziny ze wzglgedu na warunki stosowania
(temperatura, ponowna infestacja itp.). Nie przedstawiono danych klinicznych dotyczacych
skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku
innych warunkow srodowiskowych niz te panujace jesienia w Europie Potudniowej. Weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w ramach zintegrowanego programu zwalczania warrozy, regularnie
monitorujac liczbe roztoczy. Jesli to mozliwe, nalezy zamiennie stosowac ten weterynaryjny produkt
leczniczy z innym zarejestrowanym weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym w przypadku
warrozy, o innym mechanizmie dziatania, aby zmniejszy¢ ryzyko rozwinigcia si¢ opornosci roztoczy
Varroa. Stosowanie siatki dennicowej o oczkach metalowych o wymiarach okoto 3x3 mm jest zalecang
praktyka w ramach kompleksowego programu zwalczania warrozy obejmujacego stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wszystkie rodziny w tej samej pasiece nalezy poddac leczeniu jednocze$nie, aby unikng¢ ponownego
zarazenia.

Nie nalezy ponownie uzywac paskow.

W trakcie leczenia oraz przez pewien czas po jego zakonczeniu nalezy rutynowo monitorowac kolonie
pszczot pod katem stopnia inwazji roztoczy Varroa.

Nie badano dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego w obecno$ci nadstawek, dlatego tez nie
mozna go stosowa¢ w ulu, jesli s3 one zamontowane.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony sluzowe.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem i podawania go nalezy nosi¢ zwykta pszczelarska odziez
ochronng i rekawice pszczelarskie.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora nalezy doktadnie umy¢ skore woda z mydtem.

W razie przypadkowego dostania si¢ substancji do oczu nalezy przemy¢ oczy duzg iloscig czystej,
biezacej wody.

Jesli podraznienie skory i (Iub) oczu utrzymuje si¢, nalezy si¢ natychmiast zwrdci¢ o pomoc lekarska
oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednoczesnie z innymi akarycydami.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych po zastosowaniu 2 paskow/ul zawierajacych 10
g kwasu szczawiowego dwuwodnego kazdy, stosowanych przez okres 6 tygodni, ani 4 paskow/ul
(stosowanych w dwoch kolejnych kuracjach trwajacych 3 tygodnie, przy uzyciu 2 paskow/ul/kuracje)
zawierajacych 10 g kwasu szczawiowego dwuwodnego, z ktorych kazdy byt stosowany w dwoch
kolejnych kuracjach trwajacych 3 tygodnie (2 paski/ul/kuracje).

| 8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez
krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sSposob podania

Do stosowania w ulu.

Uzy¢ dwoch paskéw na ul (t). 12,88 g kwasu szczawiowego dwuwodnego na ul) i zawiesi¢ kazdy
pasek pomigdzy dwiema ramkami z zapasami pokarmu w plastrach miodu. Paski nalezy umie$ci¢
pomiedzy ramkami tam, gdzie pszczoty wykazujg najwieksza ruchliwos$¢. Paski nalezy zawiesi¢ w
taki sposob, aby zapewni¢ pszczotom swobodny dostep z obu stron, zachowujgc przy tym przestrzen
dla pszczot.

Paski posiadaja podwdjne linie zagigcia, dzieki czemu dtugo$¢ paska mozna dostosowaé do
charakterystyki kazdego rodzaju ula. Dzigki liniom zagi¢cia paski mozna stosowaé w ulach
wymagajacych dlugich paskow (~30 cm), a takze w ulach wymagajgcych krotkich paskdw (~25 cm).

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Paski nalezy usunac¢ po 6 tygodniach.

Paskow nie nalezy przecinac.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w przypadku, gdy ilo$¢ czerwiu jest niska w
stosunku do wartosci szczytowych. Ponadto weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowacé w
okresie, gdy pszczotly sa jeszcze aktywne, tj. zanim pszczoty utworza ktab zimowy; doktadny termin
moze wigc roznic si¢ w zaleznosci od strefy klimatycznej. Dlatego przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwage poziom czerwiu i warunki
klimatyczne.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku zauwazenia widocznych oznak
Zepsucla.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Miod: Zero dni.

Nie stosowa¢ w okresie pozytku. Nie wybiera¢ miodu z komory legowe;.
Nie nalezy zbiera¢ miodu w trakcie 6-tygodniowego okresu kuracji.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na etykiecie i ulotce po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 6 miesiecy.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Dziatania te pomoga chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Numer pozwolenia:

Wielko$ci opakowan

Saszetka zawierajaca 2 paski.

Saszetka zawierajgca 10 paskow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26

Poligono Industrial EI Ramassar
Les Franqueses del Valles
Barcelona

08520 Hiszpania

Lokalny przedstawiciel i dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego przedstawionym ponize;j.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es

‘ 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

21. NUMER SERII

Lot
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